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研究成果の概要（和文）：本邦の小児病棟入院患者における、薬剤性有害事象や薬剤関連エラーの詳細な臨床疫
学を明らかにし、得られた結果を基に事象発生予測モデルを作成した。モデル作成のためのデータベースに含ま
れた704名を対象とした分析では、166名(24%)に合計364件の薬剤性有害事象が発生し、薬剤関連エラーについて
は、213名（30%）に計440件が発生していた。エラー440件のうち、健康被害に至ったエラーは29件であり、薬剤
関連エラーのうち約７％が薬剤性有害事象に関連していた。薬剤性有害事象や薬剤関連エラーの事象特性を明ら
かにすることにより、より安全な小児診療を実現するための医療安全戦略に貢献することが期待される。

研究成果の概要（英文）：We investigated the detailed clinical epidemiology of adverse drug events 
(ADEs) and medication errors in pediatric inpatients in Japan, and developed prediction models based
 on these findings. Our study included 704 pediatric inpatients, and we identified 364 ADEs in 166 
patients (24%) and 440 medication errors in 213 patients (30%). Of these errors, 29 resulted in 
harm, thus, approximately 7% of medical errors resulted in ADEs. Our findings and various prediction
 models developed based on these findings could contribute to further improvement of safer pediatric
 care by identifying the high-risk patients or high-risk situations of ADEs and medication errors in
 pediatric healthcare settings.

研究分野：小児科学、臨床疫学

キーワード： 薬剤性有害事象　薬剤関連エラー　小児　医療の質　予測モデル　コホート研究

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
小児入院患者においても高頻度で発生していることが明らかになりつつある医原性有害事象の中で、特に頻度が
高い薬剤性有害事象に着目し、小児病棟で発生する薬剤製有害事象及び薬剤関連エラーの頻度や発生状況などの
詳細な臨床疫学を明らかにした。更に、それらの結果を基に、各種の事象予測モデルを作成し、どのような患者
が薬剤性有害事象や薬剤関連エラーをより経験する傾向にあるのか、ハイリスク患者の同定を試みた。本研究の
結果は、小児診療をより安全にするための学術的基盤として、小児診療のさらなる質の向上に貢献することが期
待される。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 

医療による健康被害（医原性有害事象）や医療において発生するエラーは、依然として世界

的に喫緊の最重要課題である。1991 年の Harvard Medical Practice Study（Leape LL. N Engl 

J Med, 1991）を筆頭に、1999 年には、米国で年間に 44,000 人から 98,000 人が医療における

エラーで死亡していることが報告され（Institute of Medicine, 2000）、欧米では医原性有害事

象への関心が急速に高まり、疫学研究が活発に行われてきた。これらの研究によるエビデンス

を基に、過去 30 年以上にもわたり、医原性有害事象やエラーを減らすための様々な研究や

対策が実施されているが、米国では依然として年間 21―44 万人もの人が医療により死亡し

（Stockwell DC. Pediatrics, 2019）、薬剤関連エラー（薬物治療に関連して発生するエラー）に

より 420 億 US ドルものコストが世界的に費やされている（Lancet, 2017）。特に、小児診療にお

いては、患者とのコミュニケーションがとりにくい、薬剤投与量が体重や体表面積により細かく

調整されるなど、様々な小児特有の要因から医療上のエラーや有害事象の発生率が高いこと

が報告されており (Kaushal R. JAMA, 2001）、同様の方法で成人入院患者について行われた

研究結果 (Bates DW. JAMA, 1995) との比較によっても、成人とは異なる小児医療特有のエ

ラーや問題点の存在が示唆されている。 

本邦の小児医療現場における薬剤性有害事象の適切かつ効果的な予防戦略のためには、

本邦の小児医療現場を反映した、薬剤性有害事象と薬剤関連エラーの詳細な発生状況、発

生した（もしくは薬剤関連エラーにより発生する可能性のあった）健康被害の内容、重症度、エ

ラー段階など、各事象特性の詳細な分析を基に、各事象がどのような患者に発生するのかを

予測すること、即ち、事象の特性に応じたハイリスク患者の同定が重要であると考える。 

 

 

２．研究の目的 

本研究の目的は、効果的な有害事象予防戦略のために、医原性有害事象のうち、最も頻度

が高い薬剤性有害事象（Leape LL. N Engl J Med, 1991）に注目し、本邦の小児入院患者に

おける、薬剤性有害事象並びに薬剤関連エラーの詳細な分析による事象特性を明らかにす

ることである。更に、それらの事象特性に応じた、各種薬剤性有害事象及び薬剤関連エラー

の発生予測モデルを作成し、モデル精度の検証を行うことも計画された。将来的には小児診

療現場において、事象の特性ごとにハイリスク患者の同定を行い、患者のリスクに応じた予防

戦略やケアの立案を可能にすることを目指すものである。 

 

 

３．研究の方法 

本研究は研究期間中に薬剤性有害事象と薬剤関連エラーの発生状況、発生した（もしくは薬

剤関連エラーにより発生する可能性のあった）健康被害の内容、重症度、エラー段階など、事

象固有の特性を詳細な分析にて解明し、その分析を基に発生予測モデルを作成することによ

り、事象特性に応じたハイリスク患者の同定を試みる。更には、作成した発生予測モデルの精

度の検証も実施するが、効果的な発生予測モデルの作成には、信頼性の高い客観的な臨床

疫学的手法で集められたデータが不可欠であり、その効果の検証にはモデル作成に使用さ

れたデータと同様の情報が含まれ、かつ独立したデータを用いることが理想的である。本研究



は、ハーバード大学医学部のBates教授と、本研究分担者でもある兵庫医科大学の森本教授

の協力を得て、彼らが開発した客観的評価基準（Morimoto T, Bates DW. Qual Saf Health 

Care, 2004）を用いて、研究代表者が実施した２つの多施設ヒストリカルコホート研究、「小児入

院患者における薬剤有害事象の臨床疫学研究（Sakuma M. BMJ Qual Saf 2014）」と「小児入

院患者における医原性有害事象の臨床疫学研究」を利用して実施することにより、モデル作

成と効果検証がより科学的に行えるよう、かつ、得られた結果が国際的にも比較可能となるよう

に計画された。上記、２つの研究において収集された一次データからモデル作成用、検証用

の新たな２つのデータベースを作成するため、研究代表者と分担者が医師レビューを実施し

た。医師レビューでは、上述の客観的評価基準の判定法に基づき、薬剤性有害事象に加え、

薬剤関連エラーの発生有無とエラーによる健康被害の同定を行い、同定された事象について

は、発生段階、原因、有害事象の重症度、責任職種、エラーの重大性、予防・緩和可能性な

どの内容について、更に詳細な評価、分類を行った。 

医師レビュー終了後は、モデル作成・検証用の新たな２つのデータベースを作成するため、専

任の研究補助員が、レビュー後の一次データを全て入力し、徹底したデータのロジカルチェッ

ク及びクリーニングを行い、データベースを完成させた。モデル作成用のデータベースで、薬

剤性有害事象及び関連エラーの頻度、有害事象の発生状況と重症度、エラー発生のプロセ

ス、原因などについて、記述統計を用いて事象の詳細を分析・解明し、これらの結果を基に、

薬剤性有害事象、薬剤関連エラーの内容に応じた発生予測モデルを各種作成し、事象特性

ごとに、どのような患者がハイリスク患者であるか、予測を試みた。この予測能については、モ

デル検証用のデータベースを用いて、最終の検証を行なっている。 
 
 
４．研究成果 
 

小児病棟と NICU や ICU などの集中治療病棟は、重症度を含む患者背景に加え、患者が受

ける医療や医療体制も異なるため、本研究では、一般小児病棟の入院患者を対象とし、モデ

ル作成データベースでは 704 名、モデル検証データベースでは 976 名の小児病棟入院患者

を対象とした。 

モデル作成データベースに含まれる対象 704 名の患者背景は、男児が 406 名（58％）、年齢

中央値 2 歳、年齢カテゴリーでは、乳児が 20％、幼児が 53％を占めていた。全体の 40％に

当たる 285 人は緊急入院で、診療科別では小児内科が 70％、外科が 30％を占めていた。全

体の 12％に当たる 85 名は研修医が主治医を担当し、入院中に手術を受けた患者の割合は

28％だった。入院前に処方されている処方カテゴリー数は 3種類（四分位: 1, 6）、入院時の処

方カテゴリー数は 4種類（四分位: 2, 6）だった。モデル検証データベース 976 名においても、

患者背景に大きな違いはなく、男児は 57％、553名で、乳児が 16％、幼児が 53％を占めてい

た。緊急入院の割合は 31％で、診療科別では小児内科が 61％、外科が 39％を占めていた。

研修医が主治医を担当していたのは全体の 23％に当たる 225 名、入院中に手術を受けた患

者の割合は36％だった。入院前に処方されている処方カテゴリー数は2種類（四分位: 0, 4）、

入院時の処方カテゴリー数は 4種類（四分位: 2, 6）だった。 

モデル作成データベースの対象者における事象の発生状況については、704 名中、166 名

（24％）に合計 364 件の ADE が発生し、薬剤関連エラーについては、213 名（30％）に合計

440 件が発生していた。すなわち、小児病棟に入院した患者の約 1/4 が入院中に少なくとも 1

回の ADE を経験し、約 1/3 は少なくとも 1 回の薬剤関連エラーを経験することが明らかとなっ



た。また 440 件の薬剤関連エラーのうち、健康被害に至ったエラーは 29 件であり、薬剤関連

エラーのうち約７％が薬剤性有害事象に至ることが明らかとなった。薬剤関連エラーの詳細で

は、体重の未記載又は誤りが 218 件と全薬剤関連エラーの 50%を占め、残り 222 件の薬剤関

連エラーでは、処方量の誤りや適切な指示の漏れなど、処方時の指示に関するエラーが 177

件と 80%を占めていた。 

体重の未記載又は誤り以外の 222 件のエラーを経験した患者は 165 名（23％）であり、これら

のエラーを経験していない患者に比較し、外科病棟入院の割合が多く、入院期間中に何らか

の手術を受けており、基礎疾患を持つ割合が多かった。 

本研究により、小児病棟で発生する薬剤性有害事象及び薬剤関連エラーの詳細と、これら事

象を経験した患者の傾向が明らかとなった。現在、事象の特性ごとに作成した、事象発生予

測モデルの精度を検証しているところである。将来的には、本研究から得られた成果を、小児

診療に導入し、診療現場でリアルタイムにハイリスク患者を同定し、リスクに応じた予防計画な

どの対応を行うことで、小児診療をより安全にするための検討に繋げていくことが期待される。 
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